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Jubbonti (denozumabas)
Jubbonti apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Jubbonti ir kam jis vartojamas?

Jubbonti - tai vaistas, skiriamas:

e moterims pomenopauziniu laikotarpiu osteoporozei (ligai, kuria sergant kaulai pasidaro trapus)
gydyti ir vyrams, kuriems yra padidéjusi (kauly) lGziy rizika. Pomenopauziniu laikotarpiu moterims
Jubbonti mazina stuburo slanksteliy ir kity kauly, jskaitant klubo kaulus, IGziy rizika;

e nuo prostatos vézio gydomy vyry, kuriems yra padidéjusi [Gziy rizika, kauly masés mazéjimui
stabdyti. Jubbonti mazina stuburo slanksteliy Gziy rizika;

e suaugusiy pacienty, kuriems yra padidéjusi IGziy rizika dél ilgalaikio gydymo geriamaisiais arba
Svirks¢iamaisiais kortikosteroidais, kauly masés mazéjimui stabdyti.

Jubbonti yra biologinis vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos denozumabo. Jubbonti yra
panasus biologinis vaistas. Tai reiSkia, kad jis labai panasus | kitg biologinj vaista (,referencinj vaistg"),
kuris jau registruotas ES. Jubbonti referencinis vaistas yra Prolia. Daugiau informacijos apie panasius
biologinius vaistus rasite Cia.

Kaip vartoti Jubbonti?

Jubbonti galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose. Vaistas
Svirks¢iamas kartg kas 6 ménesius po Slaunies, pilvo arba zasto oda. Taikant gydyma Jubbonti,
gydytojas turi uztikrinti, kad pacientas vartoty kalcio ir vitamino D papildy. Jubbonti gali susvirksti
tinkamai injekcijas atlikti iSmokytas asmuo.

Daugiau informacijos apie Jubbonti vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Jubbonti?

Jubbonti veiklioji medziaga denozumabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros risies baltymas),
kuris sumodeliuotas taip, kad atpazinty Zzmogaus organizme esantj baltyma, vadinama RANKL, ir prie
jo jungtysi. RANKL padeda aktyvinti osteoklastus — organizme esancias kaulinj audinj ardancias
lasteles. Jungdamasis prie RANKL ir jj slopindamas, denozumabas stabdo osteoklasty formavimasi ir
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aktyvuma. Tai pristabdo kaulinio audinio nykima ir iSsaugo kauly tvirtuma, dél to sumazéja kauly laziy
tikimybé.

Kokia Jubbonti nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Jubbonti buvo lyginamas su referenciniu vaistu Prolia,
nustatyta, kad savo struktira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Jubbonti sudétyje esanti veiklioji
medziaga labai panasi | Prolia veikligja medziaga. Atliekant tyrima taip pat nustatyta, kad vartojant
Jubbonti pacienty organizme susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi j susidarancig
vartojant Prolia.

Be to, atliekant tyrimg su 463 osteoporoze serganciomis pomenopauzinio amziaus moterimis,
nustatyta, kad Jubbonti yra toks pat veiksmingas siekiant padidinti stuburo slanksteliy mineraly tankj
(kauly stiprumo rodiklj), kaip Prolia. Po vieny gydymo mety Jubbonti vartojusiy motery ir Prolia
vartojusiy motery slanksteliy mineraly tankis padidéjo mazdaug 5 proc.

Kadangi Jubbonti yra panasus biologinis vaistas, visy su Prolia atlikty denozumabo veiksmingumo ir
saugumo tyrimy su Jubbonti kartoti nereikia.

Kokia rizika susijusi su Jubbonti vartojimu?

Ivertinus Jubbonti sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad vaisto Salutinis poveikis
yra panasus | referencinio vaisto Prolia.

ISsamy, visy Prolia Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimuy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Jubbonti Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra ranky arba
kojy skausmas ir kauly ir raumeny skausmas. Celiulitas (giliyjy odos audiniy uzdegimas) gali
pasireiksti rec¢iau kaip 1 Zzmogui i$ 100. Hipokalcemija (sumazéjusi kalcio koncentracija kraujyje),
padidéjes jautrumas (alergija), Zandikaulio osteonekrozé (zandikaulio pazeidimas, galintis sukelti
skausmag ir opas burnos ertméje arba juo sergant gali pradéti klibéti dantys) ir nejprasti Slaunikaulio
|Gziai nustatyti reciau nei 1 Zzmogui is 1 000.

Jubbonti negalima vartoti pacientams, kuriems nustatyta hipokalcemija.

Kodél Jubbonti buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Jubbonti labai panasus | Prolia ir taip pat
kaip Sis vaistas pasiskirsto Zmogaus organizme. Be to, atliekant tyrima nustatyta, kad Jubbonti ir Prolia
yra tokie pat saugas ir veiksmingi gydant pomenopauzinio amziaus osteoporoze sergancias moteris.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka, kad biity galima padaryti iSvada, jog pagal patvirtintas
indikacijas vartojamo Jubbonti poveikis bus toks pat, kaip Prolia. Todél Agentira laikési nuomoneés,
kad, kaip ir Prolia, Jubbonti nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Jubbonti
vartojima?

Jubbonti prekiaujanti bendrové parengs pacientams skirtg kortele, kurioje bus pateikta informacija apie
zandikaulio osteonekrozés rizikg ir nurodyta, pasireiskus atitinkamiems simptomams, kreiptis |

gydytoja.
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1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Jubbonti vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Jubbonti vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Jubbonti Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Jubbonti

Jubbonti buvo registruotas visoje ES

Daugiau informacijos apie Jubbonti rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Jubbonti
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